
２ 人員及び構造設備その他の施設（第一種再生医療等又は第二種再生医療等を提供する場合のみ必
須）

実施責任者（共同
研究の場合は統括
責任者）に関する
事項

医師・歯科医師の区
分 î 医師 î 歯科医師

氏名

所属

役職

救急医療に必要な施設又は設備

î 自施設 î 他の医療機関

救急医療に必要な施設又
は設備の内容（他の医療
機関の場合はその医療機
関の名称及び施設又は設
備の内容）

様式第一（第二十七条関係）（第二面）
３ 共同研究機関に関する事項

共同研究機関の有無 î 有 î 無

名称

住所

電話番号

管理者の氏名

共

同

研

究

機

関

再生医療等を
行う医師又は
歯科医師に関
する事項

氏名

所属

役職

実施責任者の氏名（第一種再生医療
等又は第二種再生医療等を提供する
場合のみ必須）

救急医療に必要な施設又は設備（第
一種再生医療等又は第二種再生医療
等を提供する場合のみ必須）

î 自施設 î 他の医療機関

救急医療に必要な施設又
は設備の内容（他の医療
機関の場合はその医療機
関の名称及び施設又は設
備の内容）

４ 再生医療等に用いる細胞の入手の方法並びに特定細胞加工物の製造及び品質管理の方法（特定細
胞加工物を用いる場合のみ記載）

特定細胞加工物の名称

細胞提供者から細胞の提供を受ける
医療機関等の名称（動物の細胞を用
いる場合にあっては当該細胞の採取
を行う機関等の名称）

細
胞

様式第一（第二十七条関係）（第三面）
５ 再生医療等製品に関する事項（再生医療等製品を用いる場合のみ記載）

再生医療等製品の名称 （販売名） （一般的名称）

再生医療等製品の製造販売業者の名称

再生医療等製品の承認の内容（用法、用
量若しくは使用方法又は効能、効果若し
くは性能に関する事項）

６ 再生医療等技術の安全性の確保等に関する措置

再
生
医
療
等
を
行
う
に
当
た
っ
て
の
医
師
又

提供する再生医療等の安全性につい
ての検討内容

提供する再生医療等の妥当性につい
ての検討内容

の
入
手
の
方
法

細胞提供者の選定方法（動物の細胞
を用いる場合にあってはドナー動物
の選定方法）

細胞提供者の適格性の確認方法（動
物の細胞を用いる場合にあってはド
ナー動物の適格性の確認方法）

製造及び品質管理の方法の概要

特定細胞加工物の製造の委託の有無 î 有 î 無

特
定
細
胞
加
工
物
の
製
造
及
び
品
質
管
理
の
方
法

細胞培養加工施
設の施設番号

細胞培養加工施設 細胞培養加工施
設の名称

委託の場合は委
託の内容
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